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the developmental status of laboratory animal resource construction internationally and domestically, this
article elaborated major issues such as animal resources, laws, ethics, and integrated databases and
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medical research by further strengthening the development of laboratory animal resources in China.
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专题：战略生物资源的保护与利用
Protection and Utilization of Strategic Biological Resources
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摘要

实验动物是支撑我国生命科学和医学研究的重要基础支撑条件。实验动物资源建设和实验动物科技创

新有力促进了国家生命科学发展和健康中国的建设。在分析国内外实验动物资源建设发展现状的基础上，文
章阐述了我国实验动物资源建设中存在的包括模型资源建设、法制化、伦理、数据资源整合等突出问题，提
出了我国至 2035 年实验动物资源建设的若干目标和具体建议。希望通过进一步加强我国实验动物资源建设，
为支撑我国生命科学和医学发展作出应有的贡献。
关键词 实验动物，动物模型，实验动物资源，动物伦理福利
DOI 10.16418/j.issn.1000-3045.2019.12.006

实验动物是指经人工饲育，对其携带的病原体实

务等方面取得了长足进展，部分动物资源的实验动物化

行控制，遗传背景明确或来源清楚，用于生命科学和

已为生命科学的繁荣发展贡献了重要的力量。同时，我

生物技术研究、食品和药品等质量检验和安全性评价

国在利用基因编辑技术开展基因修饰动物模型研发领域

的动物。实验动物资源以其科研条件中的基础性地位

已达到国际领先水平，产生了一批在世界范围内有显著

与领域广益性，成为支撑国家科技发展与创新的重要

影响力的科研成果。因此，全面掌握未来实验动物资

战略资源之一，是实现科技进步、促进经济社会可持

源的开发、生产、使用及发展需求，建立资源更为丰

续发展、提高我国科技国际地位的基础支撑条件。

富、质量合格稳定、品种品系结构合理的实验动物生

经过 40 余年的发展，我国实验动物资源在种质研

产、保种、共享、供应体系，建立健全以资源共享机制

究与开发、品种保藏与应用、信息数字化与社会共享服

为核心的管理制度和运行机制，建成满足国家科技创新

*通讯作者
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需求的实验动物资源与共享服务支撑体系，这对推动我

个编码蛋白基因并建立胚胎干细胞库。 2010 年，全

国生命科学相关研究有着重要意义[1]。

球 10 多个小鼠研究机构合作共同成立了小鼠表型分析

1 国际实验动物资源建设概况

联盟（ IMPC ），其旨在通过建立统一打靶策略的小
鼠品系，对构建的小鼠品系进行人类疾病相关的表型

国际实验动物资源经过近百年的发展历程，已形

分析，并利用分析软件对获得的数据进行大数据分析

成包含 3 万余个品系的资源体系，资源十分丰富，并

以促进操作的标准化。 IMPC 的成立为人类疾病研究

在全球形成了实验动物产业化和社会化供应格局 [2]。

和药物研制提供更多的基础数据，有效促进了全球生

由于近年来基于 CRISPR/Cas9 基因编辑技术的广泛应

物医药行业的发展。截至 2018 年底，IMPC 总共获得

用，实验动物模型的构建比以往更加迅速、准确、可

了 8 123 个基因敲除品系，其中 6 523 个基因敲除品系

靠，新的动物模型，尤其是基因修饰动物和免疫缺陷

的表型分析计划已经完成。预计到 2025 年，IMPC 还

动物模型资源得以迅速普及和应用。

将在保守的非编码区域获得至少 500 个基因敲除品

目前以美国、欧盟、日本等发达国家和地区为引

系，以及 1 000 个人类遗传疾病相关品系[6]。

领的实验动物资源体系已基本构建完成 [3]。美国是生

鉴于实验动物在各学科领域的广泛应用以及在国

命科学技术最发达的国家，也是为生命科学技术作出

民经济中发挥的重要作用，世界各国和相关组织分

最多贡献的国家，而其实验动物资源在其中发挥了重

别出台了相应的实验动物标准、准则和法规，并设

要的支撑作用。美国是最早把实验动物进行系统化、

立了相应机构以规范实验动物的生产和应用，促进了

专业化研究和管理的国家之一，实验动物工作已形成

实验动物产业化的发展。在发达国家，实验动物行业

一个专业化、规格化、商品化和社会化的科研和经

已经是一个比较成熟的行业，已经实现了规模化、标

[4]

济体系 。欧盟各国也采取多国合作、集中研发的形

准化生产供应，建立了较为成熟的生产繁育技术体系

式，成立了欧洲遗传工程小鼠种子中心（EMMA），

和产业化营销网络。例如，美国 Jax 实验室、 Charles

并建立了资源使用联盟，向全球提供各类小鼠种质资

River 实验室等少数企业，占据全球近 80% 的实验动物

源 [5]。日本一直高度重视实验动物学科的发展，从国

市场份额。发达国家实验动物产业经过长期的自由竞

家层面投入专项科研经费，提升实验动物设施服务能

争，已经完成了规模进程，体现了规模效益。同时，

力，促进实验动物相关研究的有序开展，在资源保

为在竞争激烈的市场上占据有利位置，各个企业在实

藏、模型研发和共享服务等方面，有力推动了日本的

验动物、动物实验服务及相关配套衍生领域制定了具

[4]

生命科学研究 。
实验动物资源的共享与合作是全球性的发展趋
势，主要目标在于打破国家之间的贸易壁垒，增进实
验动物资源的分享、利用和保存，避免资源的重复生
产与浪费。目前，全球已经形成了多个以信息共享为
主的非营利性实验动物资源联盟。 2006 年，由北美

有一定领先性和权威性的企业标准，从而进一步使得
实验动物质量、技术服务水平得以不断提高。

2 国内实验动物资源建设概况

2.1 国内实验动物使用现状与分析

在科学技术部、国家发展和改革委员会和中

和欧洲研究者牵头成立了“国际小鼠基因敲除联盟”

国科学院等相关部门的支持下，经过“九五”到

（ IKMC ），基于 C57BL/6N 的小鼠胚胎干细胞同源

“十二五”的发展，尤其是全面贯彻实施《国家中长

重组和基因捕获技术，计划敲除小鼠基因组中的 2 万

期科学和技术发展规划纲要（ 2006 — 2020 年）》以
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来，借助于国家各个科技计划的推动，我国实验动物

现了该领域的重大突破 [11,12]；对于我国最重要的经济

资源工作取得了长足的进步，已经基本建成了包括小

动物之一的猪，利用其在生物育种方面的特点，中国

鼠、大鼠、鱼类、兔、犬、禽类和非人灵长类的国家

科学院动物研究所的研究团队利用基因编辑技术培育

实验动物种子中心和种质资源基地。

低脂抗寒猪、甲减猪等模型 [13,14]；中国科学院广州生

根据目前已掌握的调查数据， 2013 — 2015 年我

物医药与健康研究院的研究团队建立了亨廷顿病猪基

国实验动物使用量呈明显逐年上升趋势[3]。2015 年我

因敲入模型，准确地模拟人类神经退行性疾病的临床

国实验动物使用量近 1 200 万只，实验动物平均年增

表型 [15]。上述多项成果曾入选科学技术部评选的年度

长幅度达到约 15%。同时，随着国家面向生命科学领

“中国科学十大进展”。

域不断给予的政策倾斜与科研经费投入，预计未来实
验动物使用量仍将呈平稳增长趋势。从行政区域使用

2.3 国内实验动物资源主要保藏机构

在国家发展规划的整体设计和全面部署及各项科

量分布来看，全国各省份实验动物使用量差异较大，

技研究计划的支持下，我国已经建成了以 7 个国家实

以京、沪等地为代表的较发达地区使用总量位居前

验动物资源库为主体的国家实验动物种质资源保藏机

列。以 2015 年为例，北京、上海两地实验小鼠总使

构（表 1 ）。同时，中国科学院实验动物资源平台和

用量近 210 万只，占全国实验小鼠使用总量的 30%。

中国医学科学院人类疾病动物模型资源中心分别以基

京、沪两地已初步实现了实验动物生产规模化、供应

因编辑动物模型和人类疾病动物模型资源为主要保藏

社会化，并成为国内实验动物使用规模最大的地区。

与创制对象，也成为国家实验动物资源建设的重要力

另外，随着国家针对实验动物、微生物等级及检测相

量。

关标准的不断提升，高质量实验动物使用占比明显升

中国科学院从 2006 年起整合了中国科学院现有

高。根据中国科学院战略生物资源科技服务网络计划

的人才与资源的优势，分别在北京、上海、武汉、广

发布的年度报告，中国科学院模式与特色动物实验平

州、昆明等地遴选了一批已具备一定硬件设施及研究

台已全部使用 SPF （无特定病原体动物）级啮齿类实

队伍的单位组建了中国科学院模式与特色动物实验平

验动物[2]。

台。该平台以“整合资源、服务科研”为目标，为支

2.2 新型实验动物模型研发取得显著成绩

撑生命科学领域相关研究所的发展，特别是对实验动

我国在实验动物模型，特别是应用基因编辑技术

研发的多种具有自主知识产权的动物模型
品系方面也取得了一系列令人瞩目的科
研成果。例如：中国科学院动物研究所和

序号

南京大学的研究团队分别构建了基因编

1

辑大鼠和小鼠的模型 [7-9] ；中国科学院昆

2

明动物研究所及相关科研团队率先实现
了非人灵长类基因编辑动物模型的构建
[10]

；中国科学院神经科学研究所非人灵长

类团队于 2018 年和 2019 年获得体细胞克
隆猴和基因编辑的体细胞克隆猴，从而实

3
4
5
6
7

物模型从研发到表型和分子机制的深度挖掘，促进了
表1

国家实验动物资源保藏机构

保藏机构名称

国家遗传工程小鼠资源库

国家啮齿类实验动物资源库

南京大学

依托单位

中国食品药品检定研究院

国家鼠和兔类实验动物资源库

中国科学院上海生命科学研究院

国家禽类实验动物资源库

中国农业科学院哈尔滨兽医研究所

国家非人灵长类实验动物资源库
国家犬类实验动物资源库

国家斑马鱼资源中心

中国科学院昆明动物研究所

广州医药研究总院有限公司

中国科学院水生生物研究所

院刊 1373

专题：战略生物资源的保护与利用

我国生命科学与生物医药研究的发展。预计到 2020 年
底前，中国科学院实验动物资源库将收集包含小鼠、
大鼠、斑马鱼和非人灵长类等各类遗传工程实验动物
[16]

模型约 5 000 种 。

2.4 国内实验动物数据资源的建设情况

数据支撑。

2.5 国内实验动物产业化发展概况

经过 30 多年的发展，特别是近年来的快速发展阶

段后，我国实验动物产业迅速崛起。目前，在实验动
物特别是基因修饰动物模型的规模化生产供应，饲养

随着我国实验动物资源丰富度和动物模型研发数

设施与饲育设备迭代建设和更新，以及动物试验设备

据的海量产生，目前对实验动物资源科学数据的收

尖端技术利用度等方面已发展到较高水平。我国实验

集、整理、整合、集成、优化和共享的需求十分迫

动物产业一方面需要面向科研人员，引领技术导向，

切。 2010 年，科学技术部批准依托广东省实验动物

提供动物模型诊断、基因编辑模型等技术与资源的服

监测所成立国家实验动物数据资源中心，确立国家实

务；另一方面，要面向医药研发企业，提供药物、疫

验动物数据资源库建设和运行以及中国实验动物信息

苗、医疗器械的临床前毒性和有效性研究，以保障我

网建设与运行管理是国家实验动物数据资源中心的主

国生命科学研究与生物医药产业的发展。因此，不仅

[2]

要工作任务之一 。该资源数据中心主要保存各类实

需要政策扶持，也同时需要发动社会的力量，建立以

验动物的遗传、生理、生化、解剖等生物学数据和组

需求为导向的实验动物产业，这是促进我国实验动物

织、解剖图谱数据，并提供实验动物的检索、比对、

资源发展的必经之路。

查询等服务。截至 2017 年，资源库已收集保存了大

在我国实验动物产业化发展过程中，一批本土孕

鼠、小鼠、猴、犬、猪、鸡、鱼等共计 15 大类包含

育而生的专门从事人源化模型、基因编辑模式动物及

遗传、生理、生化、解剖等生物学数据，并通过中国

药物筛选技术研发的高科技生物技术企业，利用其领

实验动物信息网初步实现了实验动物数据资源的共

先的疾病模型研发创制能力和模型创制技术，为我国

享。

生物医药产业提供了强大的模型和平台支持。预计

目前，国家遗传工程小鼠资源数据库活体及冷

在未来 5—10 年，我国高科技生物技术企业，特别是

冻保存的各类人源化啮齿类动物模型、代谢研究模

以实验动物模型创制、饲养繁育、市场销售、表型分

型、免疫缺陷鼠模型、工具鼠模型等资源品系数据超

析、功能药效等创新技术及资源服务相互整合的一站

过 4 000 个品系，数据服务范围覆盖了我国 28 个省、

式服务平台，在市场需求的不断推动下，整体数量和

自治区、直辖市约 400 家院校研究所、200 余家医院以

规模品质将得到明显的提升，必然会成为国际实验动

及近百家制药和生物技术企业。中国科学院实验动物

物资源市场的中坚力量。

资源平台数据库也实现了中国科学院实验动物数据资

在实验动物饲育和实验设备领域，我国生产厂家

源的共建互通与社会共享。该数据库担负着收集、维

已达数十家，产品类型几乎覆盖了所有实验动物种

护、整理中国科学院实验动物品系数据信息的任务。

类。部分种类产品地方标准的出台，为规范国内实验

截至 2019 年 10 月，数据库品系数量已超过 2 200 个品

动物行业作出了积极贡献。但总体而言，目前国内实

系，包含大鼠、小鼠、斑马鱼、猪、非人灵长类、果

验动物相关设备生产商仍然以小型民营企业为主，无

蝇等共计 9 类实验动物品种。我国各类实验动物数据

论从品种、选材还是设计理念，均和国外知名厂商有

资源中心的建设，为支撑国家科技创新提供坚实的科

一定差距，而对能参与国际市场竞争的优秀本土企业

技资源保障条件，为政府相关决策提供了不可或缺的

仍需进一步培育。
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产及相关领域已完成法制化、专业化、产业化体系建

3 实验动物资源建设中遇到的问题

设，特别是在科学研究中保障动物伦理福利方面总结

美国、日本和欧盟等发达国家和地区都始终将实

出许多我国可以借鉴的先进管理经验。

验动物资源建设、研究积累和开放共享作为一项根本

《实验动物管理条例》是我国第一部关于实验动

性工作放在国家科技发展战略的重要地位；并将其作

物管理工作的行政法规，于 1988 年经国务院批准，

为生命科学和医学的重要支撑条件和公益性资源给予

由原国家科学技术委员会颁布。该条例实施 30 多

重视，制定了长期的发展规划，持续投入大量经费，

年来，在实验动物工作规范化、法制化管理，保障

形成了稳定的资助扶持体系，对实验动物资源、保

实验动物和动物实验的质量，推动我国实验动物科

藏中心等进行了大规模的建设，形成了完整的实验动

技发展方面发挥了重要作用。但随着科技进步、社

物资源架构。同时，这些发达国家和地区还建立健全

会经济发展和立法工作的不断深入，实验动物科

了一整套资源共享体系，不但实现了本国的高程度共

学研究和管理工作中，特别是实验动物“3R”，

享，也辐射到了全球多个国家。

即替代（ replacement ）、减少（ reduction ）、优化

经过多年的建设与追赶，虽然我国已经先后建立

（refinement）所体现的动物伦理福利等方面出现了诸

了 7 个资源库馆，初步建成了实验动物种质资源开发

多新情况和新问题，我国实验动物管理政策法规体系

与共享平台，也培育出诸多具有自主知识产权的动物

的建设明显滞后，已不能适应当前我国科技创新、经

品系；但整体来看，当前实验动物资源和服务共享体

济与社会发展的需要。

系的建设，欠缺全国性布局理念，导致了一定程度上

4 针对我国实验动物资源建设的建议

资源浪费。为进一步提高国家实验动物资源库的核心
作用，应重点支持一批在国内已有重要影响力的实验
动物资源库，并加强实验动物资源保藏技术和共享服
务水平。

4.1 把握生命科学科技创新趋势，提升模型资源研

发与技术创新能力

实验动物资源研发需要投入大量的资金与人力，

美国、日本和欧盟等发达国家和地区在建立种质

因此，准确把握科技创新发展趋势和需求，加大对实

资源中心的同时，也建立了相应的数据库对实验动物

验动物资源建设的支持与投入，增强实验动物对科技

生物信息进行存储与共享，避免了资源的重复建设，

创新与发展的服务能力，显得至关重要。建议针对实

优化了资源利用效率。例如，美国 Jax 实验室目前已

验动物资源、动物模型研究和技术创新，重点围绕

[17]

经收录了超过 8 200 个基因工程动物模型品系信息 。

“垃圾 DNA”与功能基因组学、新型大动物模型研制

而我国目前尚未建立起统一的实验动物资源数据库

和表型分析技术、动物模型评价技术标准化和产业化

与信息管理平台，缺乏相关信息的存储和整理，这严

等领域予以重点资助。同时，建议加强国际和国内各

重制约了实验动物种质资源的开放共享与服务体系建

相关学科之间的交叉合作，积极参与和引领相关实验

设。

动物国际大科学计划的实施，提升我国在实验动物科

美国、日本、英国及其他欧洲国家在 20 世纪 50—
70 年代先后对实验动物行业施行立法管理，使其逐

步走上了法制化管理的道路。近几十年，随着这些国
家对各项法律、法规不断完善和改进，其实验动物生

研领域的国际影响力。

4.2 稳步推进国家实验动物资源库建设，加强资源

库服务能力

从国家实验动物资源平台布局层面来看，目前在
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常规实验动物资源方面已经建立了一系列国家实验动

生物育种等应用领域也将产生深远影响。因此，建议

物资源库，但是在与基因工程动物模型和与人类健康

政府主管部门在实验动物产业化发展前瞻政策上加以

密切相关的重大疾病研究和医药成果转化领域，还缺

引导，倡导规模化、标准化生产模式，合理布局；建

乏全面的资源布局。建议国家加强统筹规划，充分实

立完善的质量控制体系，保证产品和技术服务质量；

施政府规划和市场调节的作用，建立更多具备公用

充分发挥产业联盟的作用，加强生物育种和优秀研

性、权威性、便捷性的国家实验动物资源库、数据中

发队伍的培育；通过政策扶持，特别是充分发挥社会

心和公共服务平台，并给予长期稳定资助；同时完善

融资的作用，进一步促进我国实验动物产业的健康发

评价评估体系，实行动态考核调整。

展，有力推动能参与国际实验动物资源市场竞争的优

4.3 亟待加强实验动物伦理福利和相关认证体系建

秀企业的成长。

实验动物“ 3R ”相关体系的建设，是国际上针

业发展根基

设，提升我国科学家整体形象

4.6 健全国家实验动物管理政策法规体系，稳固行

对利用实验动物开展研究的重点关注领域。目前，我

建议国家成立统一的实验动物管理机构，综合协

国还未建立健全相关的研究体系，特别是针对大动物

调，实现国家各部门对实验动物的监管与分工合作，

模型的“ 3R ”体系研究还处于初级阶段。建议国家

统筹实验动物基础性工作相关的技术和质量标准等方

针对实验动物“ 3R ”体系，出台相关管理办法，并

面的管理，从顶层设计上解决实验动物领域存在的一

对部分实验动物伦理福利研究项目予以重点支持；同

系列根本问题。同时，进一步明晰、理清立法层面遇

时加强相关国家标准以及包括中国合格评定国家认

到的困难和阻力，建立健全与实验动物相关研究的许

可（ CNAS ）在内的相关认证体系的建设，促进我国

可准入制度体系。建议尽快修改已经明显落后的《实

“3R”领域的健康发展，提升我国科学家在实验动物

验动物管理条例》，这对规范实验动物管理工作，保

研究中的整体形象。

证实验动物质量，维护公共卫生安全，支撑科技创

4.4 加强动物模型资源数据库建设，优化资源利用

新，以及促进国际科技合作与交流都具有非常重要的

效率

在实验动物资源信息化和共享方面，和发达国家

意义。

相比，我国还处于发展初期阶段。当务之急应加强实
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